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The invention discloses an ex- 
, tensible filtering sheath for surgical use 
Tvena cava or large bloo^sselsjt 

consists of a sheath (2) formed by two 
radially extensible hollow tubular ele- 
™Z n « 7 / 5 6 ) with a malleable, semi- 
SSTaS' sensible ta^U. 
1 mutually linked by two peripheral lon- 
' gZ J\ bars arranged to open up into 
| i Vonc shape across the «ated ^ves- 
1 sel. to form a filtering gnd when one 
of these two elements, the supporting 
.element (5) expands ndially.^- 

ond expandable element remains com 
0110 T .... to be expanded 




of these two element, *~ -rr- - 
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GAINE FILTRE EXTENSIBLE A USAGE CHIRURGICAL 
POUR VEINE CAVE OU GROS VAISSEAUX SANGUINS 

5 La pr6sente invention a pour objet une gaine 

filtre extensible a usage chirurgical pour veine cave ou 
gros vaisseaux sanguins . 

Elle est destin6e d'une facon g£n6rale a 
10 filtrer ou a diminuer le flot sanguin pour Sviter 
certaines lesions n6crotiques des tissus dues a des 
troubles circulatoires causes par une press ion sanguine 
trop 61ev6e, par thrombose ou par embolie, et en 
particulier a limiter les risques d'infarctus provoqu6s 
15 par 1' obliteration d'un vaisseau du myocarde par un 
caillot ou un corps Stranger vehiculS par le sang 
circulant dans la veine cave. 

Les dispositifs utilises a ce jour sont 
20 g£n6ralement constitu6s de filtres auto-extensibles 

formSs de fibres 1 (figure 1) relives par une de leurs 
extr6mit6s et s'ouvrant en parapluie lorsque le filtre 
est Iib6r6 une fois amen6 a 1 'emplacement choisi. Ces 
prothfeses sont prSalablement comprises pour §tre 
25 introduces dans un tube monte a I'extr6mit6 d'un 

catheter, puis chassis hors de celui-ci une fois en 
place, l'elasticit6 du matSriau constitutif assurant leur 

extension radiale. 

Ce type de filtre pr6sente un certain nombre 

30 d'inconv6nients. En effet, il est tres difficile a 
positionner avec precision et, non seulement il a 
tendance a migrer aprfcs son installation, mais il se met 
souvent en travers au moment de la pose. En outre, dans 
la plupart des cas, son action doit §tre supprim§e au 

35 bout d'un certain temps, ce qui impose son extraction. 
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lot de S T nt 0613 n6C6SSite inte —tio„ chirurgicale 

5 Le dispositif selon la presente invention 

supple tous ces inconvenients. En effet, u per me t 
d'obtenir des fii tres pour vaisseaux '. 9 ^ 
un risaue * • va "seaux sanguxns presentant 

un rxsque nul de mxgration, tout en facilitant un 
posxtxonnement precis ainsi gu'une mise hors service 

ca\ : e e LT 8 ° P6rati0 - - Peuvent en aucun 

riua^:: :: s^n* r se : - — - ou tre 

-La dilatation de ce dernier facilitant 
a-sx 1'ecoulement du flot sanguin. Enfin la 
Place s-execute a travers un trou de diametre 
~»""eme„ t P i us faible gue celu . n , cessaire 
systSmes existants . 



20 



25 



30 



35 



II est constitue d'une gaine forn.ee de deux 
tUbUlairSS «~ extensibles radialement, a 
parox semx-rxgide auto-extensible ou malleable en 
trexllxs, relies entre eux par des barres peripheries 

™:r dispo86es de ™ ani6re a — ' - -„ 

grilleTf ^ VaiSS6aU 6an9Uin * tralter ' P°» f — une 

'e Lnt de ^ l0r8qUe 1 '™ * C " «-»*.. 

element de maxntien subit une expansion radiale le 

second element expansible demeurant a Let at c^, 

ulteri T igUr * P ° Ur PeCT,ettre S - -I— ^ 

ulterxeure afin de supprimer la filtration en liberant 

entxerement le passage dans le vaisseau traxte. 

titre d'exe'T ^ deSSlnS "nexes, donnes a 

d T'ollT? r ^ Umitatifs de «o*~ de realisation 
de 1 ob 3 et de 1' invention: 

la figure 1 (deja citee) represente un filtre 
pour vaxsseaux sanguins du type employe actuellement 
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la figure 2 represente avant expansion, vue de 
cote, une gaine filtrante selon 1' invention montee sur un 
ballonnet gonflable utilise pour provoquer 1 'expansion de 
1' element de maintien, 
5 la figure 3 montre dans les memes conditions 

la gaine apres expansion de 1' element de maintien, 

la figure 4 represente 1' expansion du second 
Element pour supprimer 1'effet filtrant 

et les figures 5 et 6 illustrent deux 
10 variantes d' execution de la gaine filtrante. 

Le dispositif, figures 2 a 6, est constitue 
d'une gaine tubulaire 2 formee d'une portion de cylindre 
creux de section circulaire, et dont la paroi consiste en 

15 un treillis ou grillage realise en materiau semi-rigide 
malleable agence de maniere a permettre a ladite gaine de 
s'etendre radialement sous 1'effet d'une pression interne 
et de garder la forme ainsi obtenue. La pression interne 
est provoquee par exeraple au moyen d'un ballonnet 

20 gonflable 3 roonte a l'extremite d'un catheter 4 selon une 
technique connue. 

La gaine 2 est subdivis6e en trois elements . A 
l'une des extremites, 1 'Element de maintien 5, qui est le 

25 plus long afin d'interdire tout risque de migration, 

presente une structure en treillis expansible et a pour 
r61e d' assurer un bon accrochage du dispositif a 
1 • emplacement choisi a 1 ' interieur du vaisseau, ainsi que 
la dilatation de ce dernier. Lors de la pose, seul cet 

30 Element est dispose sur le ballonnet 3 pour subir une 
expansion. A 1' autre extremite, un second element 6, 
normalement plus court, mais de meme structure que le 
precedent restera comprint lors de la mise en place. 
Entre les deux, 1 'element filtrant 7 proprement dit 

35 constitue de barres 8 peripheriques longitudinales . 
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Lorsque 1 'element de maintien est dilate par le 
gonflement du ballonnet 3, du fait que le second element 
6 ne subit pas d'expansion, ces barres s'ouvrent en cone 
en travers du vaisseau sanguin pour former une grille 
assurant la filtration recherchee (figure 3). 

Pour supprimer l'effet du dispositif et 
liberer entierement le passage dans le vaisseau traite, 
il suffit de faire subir au second element 6 une 
expansion de la meme maniere que pour assurer la mise en 
place de la gaine 2 dans le vaisseau, c'est-a-dire en 
utilisant ballonnet gonflable 3- monte a l'extremite d'un 
catheter 4, et insere a l'interieur de ce second element, 
qui est configure pour le permettre, ce qui elimine la 
15 necessity d'une intervention chirurgicale (figure 4). 

La gaine 2 sera de preference d'une seule 
piece et realisee par electro-erosion laser a partir d'un 
bloc de metal tel que 1'acier inoxydable ou le tantale, 
ou par gravure ou usinage laser d'un tube metalligue a 
parol mince. Le treillis constituant les deux elements 
expansibles 5, 6 sera par exemple constitue d 'elements 
allonges longitudinaux relies entre eux par des elements 
annulaires disposes en guinconce, mais pourra presenter 
toute configuration permettant une extension ajustable en 
fonction de la pression appliquge. 

Les barres filtre 8 auront avantageusement une 
largeur voisine de 20/10 mm, la largeur des elements 
allonges 9 formant le treillis etant de l'ordre de 13/10 
30 mm. 

La gaine 2 sera de preference fabriquee sous 
forme expansee, puis "ecrasee" sur le ballonnet gonflable 
3. 
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Selon une variante d 'execution, la gaine 2 est 
constituee d'un element de maintien 5 central relie par 
deux jeux de barres 8 de filtration a deux elements 
expansibles terminaux 6' (figure 6). 

5 

Selon une autre variante d' execution, la game 
2 est auto-extensible et realisee sous forme expansee 
dans un materiau flexible ou a memoire de forme. Pour sa 
mise en place, elle est comprimee radialement et 
10 introduite dans un tube creux de faible diametre monte a 
1'extremite d'un catheter et chassee dudit tube par un 
moyen approprie lorsqu'elle se trouve a 1 ■ emplacement 
choisi. 

L' expansion du ou des elements terminaux (6, 
15 6') est empechee temporairement grace a un ou plusieurs 
fils resorbables a longue duree de resorption, ce qui 
permet a ce ou ces elements terminaux de reprendre leur 
forme initiale au bout d'un temps plus ou moins long, en 
fonction du nombre de fils, sans aucune intervention. 

Dans le but de faciliter les deplacements de 
la gaine 2 lors de sa mise en place, 1'extremite libre du 
second element extensible 6 (et, le cas echeant, celui de 
1' autre element terminal 6') pourra etre coupe en bxaxs 
25 (figure 5) . 

Pour certaines applications, la gaine 2 pourra 
comporter des moyens d'accrochage integres, dirig6s 
radialements vers 1'exterieur de fagon a s'enf oncer dans 
30 la parol interne du vaisseau sous l'effet de la pression 
de 1 'element gonflable 3, empechant ainsi toutes 
possibilites de deplacement du dispositif. 

La structure particuliere de la gaine 2 permet 
35 de l'utiliser comme element d'ancrage d'une prothese 
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La structure particuliere rio « • 

:: .-use, _ el6me p nt d . anc :: : :v n : - e — 

vasculare tubulaire dans le cas ^.^^ « 
de derxvatrons veineuses ou arterioles, et tout ' 
10 part,culxereme„t pour un anevrisme del 'aorte abdominale 
sxtue pres des departs des arteres renales. 

Dans ce cas, la totality de la gaine 2 est 
expansee une fois amende a 1 

m ., amenee a 1 emplacement adSquat, de 

manxere a ce que les barres 8 peripheries 
15 longitudinales se trouvent a 1 'emplacement de la OU des 

TZZZ P ° Ur Per,nettre Un PaSSa9e faCiie du 

1 element de maxntien 5 etant applique contre les parois 

l u ;;r u ; saine du vaisseau pour -~ — oc hage , 

20 !, , ? C ° Urt 6 ' ° rientS VSrS servant de 

20 support & la prothese vasculaire. 

La jonction de la gaine 2 et de la prothese 
pourra s'effectuer au moyen d'une piece annulare 
cylxndrxque interne ou externe ou d'elements de fixation 
2S coutT SS " OChetS — » - •«* sur l.l teent 

tra „ or . "terieur de 1 'Silent de maintien 5 a 

travers les mailles du treill is , celui-ci sera 

s a y n a ther Seraen ' reC ° UVert d ' Un film e « »"eriau 

synthetxque tel gue poIyurethanne> ^ 

er ri • .K., P ° Ur faCiUter les operations de mise en place 
et d'annxhxlation du filtrage, les gaines 2 comporteront 
35 avantageusement des reperes radio-opaques consistent en 
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aux rayons X, et constitu6s de couches d'un metal lourd 
tel que le tantale, le titane ou l'or depose par voie 
electrolytigue. Ces couches pourront avoir une epaisseur 
voisine de 0 f l mm. 

5 

Le positionnement des divers Elements 
constitutifs donne a 1'objet de 1' invention un maximum 
d'effets utiles qui n'avaient pas 6te, a ce jour f obtenus 
par des dispositifs similaires. 
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REVENDICATIONS 



1°. Gaine f litre extensible a usage 
5 chirurgical pour veine cave ou gros vaisseaux sanguins, 
destinee a filtrer ou a diminuer le flot sanguin des 
vexnes et arteres importantes et en particular de la 
veine cave, dans le but de limiter les troubles 
circulatoires causes par une pression sanguine trop 
10 elevee, ou les risques d'infarctus provoques par 

1 'obliteration d'un vaisseau du myocarde par un caillot 
ou un corps etranger vehicule par le sang circulant dans 
ladite gaine (2) etant auto-extensible, ou du type 
destinee a etre mise en place au moyen d'un ballonnet 
15 gonflable (3) monte sur un catheter, et constitute d'une 
portion de tube cylindrique pouvant s'etendre radialement 
et garder la forme ainsi obtenue, 

caracterisee en ce qu'elle est formee de deux 
elements (5, 6) de longueurs differentes presentant une 
20 parol a structure en treillis expansible radialement 
relies entre eux par des barres (8) peripheriques 
longitudinales disposees de maniere a s'ecarter en c6ne 
en travers du vaisseau sanguin pour former une grille de 
filtration, lorsque le plus long de ces deux elements, 
25 1 -element de maintien (5), subit une expansion radiale, 
1 'element court (6) ne subissant pas d'expansion. 

2°. Gaine selon la revendication 1, se 
caracterisant par le fait qu'elle est realisee en 

30 materiau semi-rigide malleable, 1'element court (6) etant 
configure pour permettre d'y inserer un ballonnet 
gonflable (3-, monte a 1'extremite d'un catheter (4, pour 
provoquer son expansion afin de supprimer la filtration 
en liberant entierement le passage dans le vaisseau 

35 traite. 



WO 98/02112 



PCT/FR96/01089 



9 

3°. Gaine selon la revendication 2, se 
caracterisant par le fait qu'elle est fabriquee sous 
forme expansee, puis "ecrasee" sur le ballonnet gonflable 
5 (3). 

4°. Gaine selon la revendication 1, se 
caracterisant par le fait qu'elle est auto-extensible et 
realisee sous forme expansee dans un mat§riau flexible ou 
a roemoire de forme de maniere a pouvoir effectuer sa mise 
en place en la comprimant radialement et en 
1 ' introduisant dans un tube creux de faible diametre 
monte a l'extremite d'un catheter, puis en la chassant 
hors dudit tube lorsqu'elle se trouve a 1 'emplacement 
choisi, 1 'expansion de 1' element court (6) etant empechee 
temporairement grace a un ou plusieurs fils resorbables a 
longue duree de resorption, de facon a ce qu'il reprenne 
sa forme initiale au bout d'un temps plus ou moins long 
dependant du nombre de fils, sans aucune intervention. 

5°. Gaine selon l'une quelconque des 
revendications prec6dentes, se caracterisant par le fait 
que 1 'Element de maintien (5) est dimensionne pour 
assurer simultanement un accrochage du dispositif a 
1' emplacement choisi a 1'interieur du vaisseau 
interdisant toute migration, ainsi que la dilatation 
dudit vaisseau. 

6°. Gaine selon l'une quelconque des 
30 revendications pr£c£dentes , se caracterisant par le fait 
qu'elle est d'une seule piece et realised par electro- 
erosion a partir d'un bloc de metal tel que 1'acier 
inoxydable . 
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7°. Gaine selon l' une quelcongue des 
revocations precedentes, se caracterisant par le fait 
qu elle est constitute d'un element de maintien (5) 

Zn?/ 6114 ^ d6UX 36UX ^ barr6S (8 > de ^^ration a 
deux elements courts expansibles terminaux (6, 6'}. 

8°. Gaine selon l'une quelcongue des 
revendications precedentes, se caracterisant par le fait 

Tanl e l bi T S fiUrantes «" — ^rgeur voisine de 
20/10 de millimetre, la largeur des elements allonges ,9, 
formant le treillis et ant de 1'ordre de 13/10 de 
millimetre. 
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9°. Gaine selon l'une quelcongue des 
revendications precedentes, se caracterisant par le fait 
que les extremes li bres du ou des elements courts (6, 
6 ) expansibles radialement sont coupes en biais de 
maniere a faciliter les defacements de la gaine (2, lors 
de sa imse ien place. 

10°. Gaine selon l'une quelcongue des 
revendications precedentes, se caracterisant par le fait 
qu elle comporte des moyens d'accrochage integres, 
diriges radialements vers l'exterieur de fagon a 
s'enf oncer dans la paroi interne du vaisseau sous 1'effet 
de la pression du ballonnet gonflable (3), empechant 
axns, toutes possibility de deplacement du dispositif. 

11°. Gaine selon l'une quelcongue des 

oue e i d ^r i0nS Pr6c6dent6S ' 8e caracterisant par le fait 
que 'element de maintien (5) est recouvert d'un fil m 
souple en materiau synthetigue de maniere a eviter gue 

'endothelium des vaisseaux de penetrer a l'interie!r a 
travers les mailles du treillis. 
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12°. Gaine selon l'une quelconque des 
revendications pr£c6dentes, se caracterisant par le fait 
qu'elle comporte des reperes radio-opaques consistant en 
points ou bandes longitudinales ou annulaires visibles 
5 aux rayons X, et constitues de couches d'un metal lourd 
tel que le tantale, le titane ou l'or depose par voie 
electrolytique, ces couches ayant une epaisseur voisine 
de 0,1 nan . 

!0 13°. Gaine extensible a usage chirurgical pour 

vaisseaux sanguins, destinee a servir d' Element d'ancrage 
d'une prothese vasculaire tubulaire dans le cas 
d'anevrisme au voisinage de derivations veineuses ou 
arterielles, et tout particulierement pour un anevrisme 

15 de l'aorte abdominale situe pres des departs des arteres 
renales f ladite gaine (2) etant auto-extensible, ou du 
type destined a etre mise en place au rooyen d'un 
ballonnet gonflable (3) monte sur un catheter, et 
constitute d'une portion de tube cylindrique pouvant 

20 s'etendre radialement et garder la forme ainsi obtenue, 

caracterisee en ce qu'elle est formee de deux 
elements (5, 6) de longueurs differentes presentant une 
paroi a structure en treillis expansible radialement, 
relies entre eux par des barres (8) peripheriques 

25 longitudinales permettant un passage facile du sang vers 
des derivations arterielles ou provenant de derivations 
veineuses, le plus long de ces deux elements , 1 'element 
de maintien (5), etant destine a etre applique contre les 
parois d'une partie saine du vaisseau pour assurer 

30 l'accrochage, 1' element court (6) etant oriente vers 
l'anevrisme et servant de support a ladite prothese 
vasculaire . 

14°. Gaine extensible selon la revendication 
35 13, se caracterisant par le fait que 1' element court (6) 
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comporte des elements de fixation permettant la jonction 
de la gaine (2) et de la prothese vasculaire. 

15°. Gaine extensible selon la revendication 
13, se caractSrisant par le fait que la jonction de la 
gaine (2) et de la prothese vasculaire est effectuee au 
moyen d'une piece annulaire cylindrique interne ou 
externe 

16°. Gaine extensible selon la revendication 
13, se caracterisant par le fait que la jonction de la 
gaine (2) et de la prothese vasculaire est effectu4e au 
moyen de crochets.. 
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